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Fingolimod Dr. Reddy’s 0,5 mg capsule (fingolimod)
Ghid pentu pacienti, parinti si ingrijitori

Informatii importante de retinut despre tratamentul cu

Fingolimod Dr. Reddy’s (fingolimod)

Ce este scleroza multipla (SM)?

SM este o afectiune autoimuni de lunga durati care afecteaza sistemul nervos central (SNC). Tn SM,
sistemul imunitar ataca in mod gresit teaca de mielina protectoare din jurul nervilor din SNC si impiedica
functionarea adecvata a acestora.

SM recidivantd-remitentd Se caracterizeaza prin atacuri repetate (recidive) ale simptomelor sistemului
nervos care reflectd inflamatie la nivelul SNC. Simptomele variaza de la un pacient la altul, dar, in
general, implica dificultati de mers, amorteala, probleme de vedere sau tulburari de echilibru. Simptomele
unei recidive pot disparea complet cand recidiva se incheie, dar unele probleme pot persista.
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Cum actioneaza Fingolimod Dr. Reddy’s?
Nu este pe deplin inteles cum actioneaza terapia cu fingolimod in SM.

Fingolimod se leaga de receptorii de sfingozina-1-fosfat (S1P) de pe limfocite (un tip de celule sanguine
implicate 1n sistemul imunitar). O data ce limfocitele s-au legat de fingolimod, acestea nu pot parasi
ganglionii limfatici sinu pot patrunde Tn vasele de sange. Prin acest mecanism de actiune, fingolimod
reduce numarul de limfocite din sange si previne reactiile imune, inclusiv inflamatia la nivelul creierului
si al maduvei spinarii.

Efectele Fingolimod Dr. Reddy’s pot persista pana la 8 saptamani dupa ce incetati sa il luati.

Bariera endoteliala Fingolimod
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Introducere

Fingolimod Dr. Reddy’s nu trebuie utilizat la pacientii cu boli cardiace specifice si nu este recomandat
pacientilor care iau, de asemenea, medicamente despre care se stie ca scad ritmul cardiac.

Fingolimod Dr. Reddy’s nu trebuie utilizat la femeile gravide sau la femeile cu potential fertil (inclusiv
la adolescente) daca acestea nu utilizeaza metode contraceptive eficace.

Medicul dumneavoastra va va cere sa ramaneti la spital timp de cel putin 6 ore dupa administrarea primei
doze, astfel incat sa se poati lua masurile corespunzatoare in cazul in care apar efecte adverse. In anumite
circumstante, poate fi necesara ramanerea peste noapte.

Copiii cu varsta de 10 ani sau peste trebuie, de asemenea, monitorizati in mod similar daca doza lor este
crescuta de la 0,25 mg la 0,5 mg o data pe zi. Toate femeile cu potential fertil (inclusiv adolescentele) vor
primi un Card de reamintire al pacientei cu privire la sarcina.

Va rugdm sa cititi cu atentie Prospectul Tnainte de a incepe tratamentul cu Fingolimod Dr. Reddy’s. Luati
in considerare pastrarea Prospectului in cazul n care aveti nevoie sa il consultati pe parcursul
tratamentului.

Va rugdm sa va informati medicul dacd dumneavoastra sau un membru al familiei aveti antecedente de
epilepsie.

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca sunteti gravida sau dacd prezentati orice reactii
adverse in timpul tratamentului cu Fingolimod Dr. Reddy’s si timp de pana la doua luni dupa intreruperea
tratamentului.

Tnainte de a incepe tratamentul cu Fingolimod Dr. Reddy’s

Sarcina

Fingolimod este teratogen (provoaca defecte/malformatii copiilor nendscuti). Femeile cu potential fertil
(inclusiv adolescentele) trebuie sa fie informate de catre medicul lor despre riscurile grave ale fingolimod
pentru fat, trebuie sa aiba un test de sarcina negativ (verificat de un profesionist din domeniul sanatatii)
si trebuie sa ia masuri contraceptive eficace inainte de a incepe tratamentul cu Fingolimod Dr. Reddy’s.
Luati in considerare sa discutati cu medicul dumneavoastra despre formele adecvate de contraceptie
eficace.

Cancer legat de virusul papiloma uman (HPV)

Medicul dumneavoastra va evalua daca trebuie sa faceti un screening pentru cancer (inclusiv un test
Papanicolau) si daca ar trebui sa primiti vaccinul HPV.

Functia hepatica

Fingolimod poate determina valori anormale ale testelor functiei hepatice. Veti avea nevoie de un test
de sange pentru functia hepatica, Thainte de a incepe tratamentul cu Fingolimod Dr. Reddy’s.

Convulsii

In timpul tratamentului pot aparea convulsii. Informati-va medicul dacid dumneavoastri sau un membru
al familiei aveti antecedente de epilepsie.

Prima data cand utilizati Fingolimod Dr. Reddy’s
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Ritmul cardiac lent si batiile neregulate ale inimii

La Tnceputul tratamentului, fingolimod determina incetinirea ritmului cardiac. Acest lucru va poate face
sd va simtiti ametit sau sd va scada tensiunea arteriala. Daca aveti simptome precum ameteli, greata,
vertij sau palpitatii sau va simtiti inconfortabil dupa administrarea primei doze de Fingolimod Dr.
Reddy’s, va rugam sa va informati imediat medicul.

Tnainte de a lua prima dozi, veti avea:
e O electrocardiograma de baza (ECG) pentru a evalua activitatea inimii dumneavoastra.

o O masurare a tensiunii arteriale.

Copiii cu varsta de 10 ani sau mai mult vor fi, de asemenea, cantariti si masurati si vor fi supusi unei
evaludri a dezvoltarii fizice

Tn timpul monitorizirii de 6 ore, veti avea:

e Pulsul si tensiunea arteriala verificate la fiecare ora.

— Este posibil sa fiti monitorizat cu un ECG continuu in acest timp.
e Un ECG la sfarsitul celor 6 ore.

Adresati-va medicului dumneavoastra daca ati omis orice doza de Fingolimod Dr. Reddy’s, deoarece
este posibil ca monitorizarea primei doze sa fie repetatd, in functie de cate doze ati omis si de durata
tratamentului cu Fingolimod Dr. Reddy’s.

Tn timpul tratamentului cu Fingolimod Dr. Reddy’s

Infectii

Deoarece fingolimod afecteaza sistemul imunitar, este posibil sa contractati mai usor infectii.

Anuntati imediat medicul daca credeti cd prezentati oricare dintre urmatoarele simptome, in timpul si
pana la 2 luni dupa oprirea tratamentului: durere de cap insotita de rigiditatea gatului, sensibilitate la
lumina, febra, simptome asemanatoare gripei, greatd, eruptii cutanate tranzitorii, herpes zoster si/sau
confuzie sau crize de convulsii (acestea pot fi simptome de meningita si/sau encefalita, cauzate fie de o
infectie fungica, fie de o infectie virald).

Fingolimod poate provoca o infectie virald gravd numitd leucoencefalopatie multifocala progresiva
(LMP). Simptomele LMP pot fi similare cu o reciadere a SM si pot include modificari ale capacittii
mentale sau ale comportamentului, instabilitate, sldbiciune a membrelor sau a fetei si modificari vizuale.
Adresati-va medicului dumneavoastra cat mai curand posibil dacd credeti ca scleroza multipla se
agraveaza sau daca observati orice simptome neurologice noi in timpul tratamentului cu Fingolimod Dr.
Reddy’s si timp de 2 luni dupa ultima doza.

Cancer de piele

Au fost raportate cancere de piele la pacientii cu scleroza multipla tratati cu fingolimod. Informati-va
imediat medicul daca observati noduli pe piele (de exemplu, noduli luciosi, sidefati), pete sau rani
deschise care nu se vindeca in cateva saptamani. Simptomele cancerului de piele pot include cresterea
anormalad sau modificari ale tesutului pielii (de exemplu, alunite neobisnuite) cu o schimbare a culorii,
formei sau marimii in timp.

Functia ficatului

Tratamentul cu fingolimod poate cauza valori anormale ale testelor functiei hepatice. Veti avea nevoie
de un test de sdnge pentru functia hepatica in lunile 1, 3, 6, 9 si 12 ale tratamentului cu Fingolimod Dr.
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Reddy’s si in mod regulat ulterior, pana la 2 luni dupa intreruperea tratamentului.

Adresati-va medicului dumneavoastra imediat daca observati oricare dintre urmatoarele: ingadlbenirea
pielii sau a albului ochilor, urina anormal inchisa la culoare, durere in partea dreapta a zonei
abdomenului, oboseala, apetit alimentar scazut sau greata si varsaturi inexplicabile, deoarece acestea pot
fi semne de afectare a ficatului.

Simptome vizuale

Fingolimod poate provoca inflamatia partii posterioare a ochiului, o afectiune cunoscuta sub numele de
edem macular. Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca prezentati simptome vizuale in timpul
si pana la 2 luni dupa oprirea tratamentului

Depresie si anxietate

Se stie ca depresia si anxietatea apar cu o frecventa crescuta la populatia cu scleroza multipla si au fost
raportate, de asemenea, la copii cu varsta de 10 ani sau mai mare tratati cu fingolimod. Discutati cu
medicul dumneavoastra daca aveti simptome.

Oprirea terapiei cu Fingolimod Dr. Reddy’s poate duce la revenirea activitatii bolii. Medicul
dumneavoastra va decide daca si cum trebuie sa fiti monitorizat dupa oprirea tratamentului cu Fingolimod
Dr. Reddy’s.

Sarcina

Femeile cu potential fertil (inclusiv adolescentele) trebuie sa repete testele de sarcind la intervale adecvate
n timpul tratamentului cu Fingolimod Dr. Reddy’s.

Trebuie sa primiti consiliere regulata de la un profesionist din domeniul sanatatii cu privire la riscurile
grave ale fingolimod pentru copilul nenéscut si necesitatea unei contraceptii eficace. Aceasta consiliere se
va baza pe informatiile continute in Cardul de reamintire al pacientei cu privire la sarcina. De asemenea,
trebuie sa spuneti medicului dumneavoastra daca planuiti sd raméneti gravida, astfel incat tratamentul sa
poata fi modificat.

Trebuie sa utilizati o metoda contraceptiva eficace in timp ce luati Fingolimod Dr. Reddy’s si in cele 2
luni dupa incetarea tratamentului din cauza riscurilor grave pentru fat.

Raportati imediat medicului dumneavoastra orice sarcind (intentionata sau neintentionatd) in timpul si
timp de 2 luni dupa oprirea tratamentului cu Fingolimod Dr. Reddy’s.

Apel la raportarea reactiilor adverse:

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere
pe piatd, la urmatoarele date de contact:
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Dr. Reddy’s Laboratories Romania SRL

Str. Daniel Danielopolu, nr. 30-32, etaj 5, spatiul 1
Sector 1, Bucuresti, Romania

Tel+40 21-224.00.32

E-mail: office@drreddys.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.
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